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HUONG DAN SU DUNG THUOC

RX TIPHAZIDE

Thude nay chi ding theo don thube.

Poc k§ hwémg din sit dung truée khi ding.

Dé xa tim tay tré em.

Théng bao ngay cho bic sy hodic dwgc s§ nhirg tdc dung khong mong mudn gip phai
khi sir dung thudc.

Khéng ding thudc khi dd qua han dang ghi trén nhin.
1/- Thanh phin céng thire thude: Cong thirc cho 1 vién nén bao phim:

Thanh phin hoat chit:

[rbesartan 150 mg

Hydroclorothiazid 12,5 mg

Thanh phén t4 dwge:

Lactose, Microcrystallin cellulose 101, Polysorbat 80, Croscarmellose natri, Povidon K30,

Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat, Polyplasdon XL-10, Hydroxypropyl methyl

cellulose 60HD6, Macrogol 6000, Bot Talc, Mau Tartrazin, Mau Erythrosin, Mau Idacol

green viradu 1 vién.
2/- Dang bao ché: Vién nén hinh oval bao phim, mau hfing cam, hai mét vién tron, thanh va
canh vién lanh lin.
3/« Chi dinh:

Diéu trj ting huyét 4p nguyén phat.

Dang phéi hop lidu ¢b dinh nay duoc chi dinh cho nhimg bénh nhén trudng thanh c6 huyét 4p
khong duge kiém soat én dinh khi ding irbesartan hodc hydroclorothiazid riéng 1& (xem phan Ddc
tinh duoc luc hoc).

4/- Cach dung, liéu ding:

Cdch dimg: Dung duong ubng.

Liéu ding:

- Tiphazide c6 thé dung 1 lan/ngay, c6 hodc khong dung chung véi thirc #n.

- Khuyén céo didu chinh lidu theo timg thanh phén riéng 1€ (irbesartan va hydroclorothiazid).
- C6 thé xem xét thay déi true tiép cho phu hop 1dm sang tir liéu phap don tri lidu sang dang
phéi hop ¢ dinh trong truong hop sau:

* Tiphazide ¢6 thé duge ding cho nhitng bénh nhén ting huyét ap khong duoc kiém soét

on dinh khi dung riéng I¢ hydroclorothiazid hogc irbesartan 150 m 2,

- Liéu cao hon 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid 1 lan/ngay khong duge khuyén
cdo.

- Khi cén thiét, Tiphazide c6 thé dugc dung cling véi mot thude chéng tang huyét ap khac
(xem céc phan Chéng chi dinh; Canh bdo va thdn trong khi ding thuoc; Tieong tdc, tiwong ky
ctia thube va Déc tinh dugc luc hoc).

Doéi tuong ddic biét:

- Suy than: Do thanh phan c6 hydroclorothiazid, Tiphazide khéng duge khuyén cdo cho bénh
nhén rdi loan chitc nin g thin néng (d¢ thanh théi creatinin < 30 ml/phut). Thudc lgi tiéu quai
dugc wu tién hon nhom thiazid trong trudmg hop nay. Khéng can didu chinh lidu & bénh nhén
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5/-

6/-

suy than c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phtt (xem phan Chéng chi dinh va Cdnh bdo va
thén trong khi dimg thudc).

- Suy gan: Tiphazide khéng dugc chi dinh & bénh nhin suy gan ning. Nhém thiazid nén
dugc str dung thén trong & nhitng bénh nhén bj suy chirc ning gan. Khong cén diéu chinh lidu
Tiphazide & bénh nhén suy gan nhe dén trung binh (xem phan Chdng chi dinh).

- Nguoi cao tudi: Khong cén didu chinh lidu Tiphazide & ngudi cao tudi.

- Tré em: Tiphazide khéng dugc khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién vi tinh
an toan va hiéu qua chua duoc thiét 14p. Khéng c6 sén dir lidu cho dbi twgng nay.

Chéng chi dinh:

- Mén cam véi céc hoat chat hoac véi bét ky ta dugc ndo duoc liét ké trong phan Thanh phin
cong thite thudc, hodc véi cée din xuét sulfonamid khac (hydroclorothiazid 14 mét dn xuat
cua sulfonamid).

- Thoi ky thir hai va tht ba ctia thai ky (xem phan Canh bdo va thén trong khi diing thuéc va
St dung thuéc cho phy nir ¢é thai va cho con bu).

- Suy thén nding (d¢ thanh thai creatinin < 30 ml/phtt).

- Giam kali huyét, ting canxi huyét dai din g

- Suy gan ning, xo gan tic mit va &t mat.

- Chéng chi dinh st dung ddng thoi T iphazide véi céc san phim c6 chira aliskiren & bénh
nhén ddi thio dudng hodc suy than (ti 1& loc cau than (GFR) < 60 ml/phtit/1,73 m?) (xem phan
Canh bdo va thén trong khi dimg thude, Péic tinh dicge luc hoc).

Cinh bdo va thin trong khi ding thudc:

- Ha huyét dp - Bénh nhdn bi giam thé tich mdu: T1phaz1de hiém khi gdy ra triéu chiing ha
huyét 4p & bénh nhan ting huyét 4p ma khong o céc yéu t6 nguy co gy ha huyét 4p khac.
Triéu chimg ha huyét ap c6 thé xay ra & nhimg bénh nhéan ting huyét ap bi giam thé tich méau
va’hodc gidm natri do ding li¢u phép loi tiéu manh, ché do #n it mubi, tidu chay ho#c non.
Nhimng tinh trang nhu vy nén duge didu trj trude khi bit dau tri lisu voi Tiphazide.

- Hep dong mach thdn - Tdng huyét dp do bénh mach mdu thin: tdng nguy co ha huyét ap
nang va suy than khi bénh nhén bi hep dong mach than ca hai bén hodic hep dong mach & mot
thn duy nhat duoc didu tri bing thudc trc ché men chuyén hoic thudc chen thu thé
angiotensin-II. Mac du chwa ghi nhén truémg hop nao xay ra do ding Tiphazide, nén du dodn
truede anh huong tuong tu.

- Suy thdn va ghép thdn: khi st dung Tiphazide & nhitng bénh nhan bj suy thén, nén dinh ky
kiém tra ndng do kali, creatinin va acid uric trong huyét thanh. Khéng c6 kinh nghiém vé viée
str dung Tiphazide trén nhitng bénh nhén vira dugc ghép than. Tiphazide khéng nén str dung &
nhitng bénh nhén bj suy thin ning (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit) (xem phan Chéng
chi dinh). Tang uré huyét do thudc loi tidu thiazid co thé Xday ra & nhitng bénh nhén suy chirc
nang than. Khong can diéu chinh lidu & bénh nhan suy than c¢6 d6 thanh thai creatinin > 30
ml/phit. Tuy nhién, & nhimg bénh nhan bi suy thin nhe va trung binh (d9 thanh thai creatinin
2 30 ml/phit nhung < 60 ml/pht) nén thén trong khi ding dang phdi hop liéu ¢é dinh nay.

- Su tic ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): ¢6 bing chimg cho thdy viée sir
dung déng thoi céc thude trc ché men chuyén, thubc chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren
lam ting nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va giam chirc ning thin (bao gdm ca suy than
cép tinh). Do d6 viéc tc ché kép hé¢ RAAS thong qua viée sir dung phéi hop céc thude e ché
men chuyén, thudc chen thu thé angiotensin IT hogc aliskiren khong duoc khuyén cdo (xem
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phan Twong tdc, tuong ky cia thude, Déc tinh dwoc lwe hoc). Néu diéu tri tre ché kép 1a hoan
toan cén thiét, viéc diéu tri nén dugc thue hién duéi sy theo ddi cla bac si chuyén khoa va
thudng xuyén theo déi chit ché chic nang thén, dién giai va huyét ap. Khong nén diing déng
thoi cac thude e ché men chuyén va thudc chen thu thé angiotensin II & nhitng bénh nhén bi
bénh than do dai thao dwong.

- Suy gan: c4c thube loi tidu nhém thiazid nén duoc st dung thén trong & nhitng bénh nhéan
suy chirc ndng gan hodc bénh gan tién trién, boi vi nhitng thay di nho v& can bang nudc va
dién gii c6 thé dén dén hon mé gan. Khéng c6 kinh nghiém 1am sing v& sir dung T iphazide &
bénh nhén suy gan.

- Hep van déng mach chi va van hai Id, bénh co tim phi dai tée nghén; nhu véi céc thude
gidn mach khac, dic biét than trong khi ding cho nhitng bénh nhan bi hep van ddng mach
chti hogc hep van hai 14, hogic bénh co tim phi dai téc nghan,

- Tdng aldosteron nguyén phdt: nhitng bénh nhan mic chimg tdng aldosteron nguyén phat
thuong s& khong dap tmg véi cac thube chéng ting huyét 4p c6 tac dong thong qua su trc ché
h¢ renin-angiotensin. Do dé, viéc sir dung Tiphazide khong duoc khuyén cdo.

- Tdc dung chuyén héa va néi tiét: tri ligu v6i thiazid c6 thé lam gidgm kha ning dung nap
glucose. G bénh nhan d4i thdo dudng cin didu chinh lidu insulin hodc céc thubc ha dudng
huyét dudng uéng. Bénh d4i thao dudmg tidm &n c6 thé tro nén 13 rang trong thoi gian diéu tri
béng thiazid.

Tang néng do cholesterol va triglycerid ¢4 lién quan dén viéc trj lidu bang thube Igi tiéu
thiazid; tuy nhién véi lidu 12,5 mg hydroclorothiazid ¢6 trong Tiphazide chi gdy anh hudng
tdi thidu hogic khon g anh hudng.

Tang acid uric mau hodc gia gout ¢6 thé xuat hién & mot sb bénh nhan dang diéu tri bing
thiazid.

- Su mdt cdn béing dién gidi: twong tw véi bat ky bénh nhan nio dang dung thudc 1oi tiéu, cén
dinh ky ki€ém tra cdc cht dién gidi trong huyét thanh & nhitng khoang thoi gian thich hop.

Nhitng thude loi tiéu thiazid, bao gém hydroclorothiazid, c6 thé gy mat can bang nuée
hogc dign giai (ha kali huyét, ha natri huyét va nhiém kiém ha clorua huyét). Nhiing ddu hi¢u
canh bao clia sy mét can bang nuéc hodc di¢n giai 1a kh6 miéng, khat nude, suy nhuoc, 1o do,
budn ngi, bdn chdn, dau co hodc chudt rit, moi co, ha huyét 4p, thidu nidu, nhip tim nhanh

va 16i loan tiéu héa nh budn nén hoiic nén.

Mc du ha kali huyét c6 thé phét trién khi dimg thudc loi tidu thiazid, viée didu trj ddng
thdi véi irbesartan c6 the lam gidm bét viée ha kali huyét do diing thuée loi tiéu. Nguy co ha
kali huyét cao nhét & nhiing bénh nhan bi xo gan, nhimg bénh nhan bj ting bai niéu nhanh,
nhimg bénh nhén udng khéng du chét dién giai va nhiing bénh nhan dang diéu trj ddng thoi
véi corticosteroid hodic ACTH. Nguoc lai, do thanh phdn cta Tiphazide c¢6 chira irbesartan,
tang kali huyét ¢6 thé xay ra, dgc biét la trong trudng hop bénh nhén bénh suy thdn va/hoic
suy tim, va dai thdo duong. Cén theo déi day du kali huyét & bénh nhén ¢ nguy co. Nén thin
trong khi dung dong thei thube loi tiéu gitr kali, chét bd sung kali hodc mudi thay thé chira
kali voi Tiphazide (xem phdn Twong tic, twong ky ciia thuéc).

Khéng cé bing chimg cho thdy irbesartan s& lam giam hodc ngin ngira tinh trang ha natri
huyét do thuéc loi tidu, Su thiéu hut clorua nhin chung 1a nhe va thuong khong can diéu tri.

Céc thiazid c6 thé 1am giam bai tiét canxi qua nuée tidu va lam ting khong déu va nhé
luong canxi huyét trong khi khéng c6 réi loan chuyén héa canxi nao tir truée. Tang canxi
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huyét r6 1ét c6 thé 12 ddu hiéu vé tinh trang cuong can gidp tiem an. Nén ngung ding thiazid
trude khi thure hién céc xét nghiém chire ning tuyén cin giap.

Thiazid dd dugc ching minh lam ting bai tiét magnesi qua nude tiéu, ¢6 thé din dén ha
magnesi huyét.

- Lithi: khong khuyén khich str dung két hop lithi v6i Tiphazide (xem phan Turong tdc, tuong
ky cuia thuoc).

- Xét nghiém choéng doping: hydroclorothiazid chira trong thubc nay cé thé tao ra két qua
dwong tinh trong xét nghiém chéng doping.

- Tong qudt: & nhitmg bénh nhan c6 treong luc mach mau va chiic nang than phu thudc chi
yéu vao hoat doéng cua hé remn—angmtensm -aldosteron (vi du bénh nhan bj suy tim sung
huyét ning hodc bénh thén tiém 4n, bao gom hep dong mach than), diéu tri biang thudc trc ché
men chuyén angiotensin hoic thudc chen thu thé angiotensin-II 13 chit cé anh huéng dén hé
thong ndy, c6 thé gay ha huyét 4p cép tinh, ting uré huyét, thidu niéu hogic hiém khi suy thén
cép (xem phin Tuong tdc, twong ky cia thuéc). Ciing nhu bit ky thude chéng ting huyét ap
ndo, viéc giam huyét ap qué mirc & bénh nhén bi bénh co tim thiéu méau cuc bd hosc bénh tim
mach do thiéu mau cyc by c6 thé din dén nhdi méu co tim hodic dot quy.

Phan tmg qud man véi hydroclorothiazid c¢é thé xay ra 0 nhitng bénh nhén c6 hodc khong
c6 tién str di mg v6i thube hozc hen phé quan, nhung nhiéu kha ning xday ra ¢ nhitng bénh
nhan ¢6 tién sir nhu trén.

Dot bung phat hodic khéi dau ctia bénh lupus ban d6 toan than da dwoc ghi nhan khi sir
dung thubc loi tiéu thiazid.

Céc truong hop phan (g nhay cam anh sang da duoc bio cdo véi thube loi tidu thiazid
(xem phan Tdc dung khéng mong mubn ciia thuoce). Néu phén g nhay cam 4nh séng xay ra
trong qud trinh diéu tri, nén dimg viéc diéu trj. Néu viée téi sit dung thube loi tidu 1a cdn thiét,
nén béo vé cac viing tiép xuc truc tiép voi anh nén g mit troi hodce tia UVA nhén tao.

- Phu nit mang thai: khong nén sir dung thudc chen thy thé angiotensin IT (AITIRAs) trong
thai ky. Trir khi viée tiép tuc didu tri b%mg AIIRA dugc coi la can thiét, bénh nhan c¢6 ké hoach
mang thai nén lua chon liéu phéap didu tri chdng tang huyét 4p khac da dugc chitng minh an
toan d& sir dung trong thai ky Khi duoc chin doan mang thai, nén ngimg diéu trj bing
AIIRAs ngay lap tirc va néu cén thiét, nén bét diu didu tri bing liéu phép thay thé (xem phén
Chéng chi dinh va Str dung thuéc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi).

- Can thi cdp tinh va glaucom géc déng cdp tinh thir cdp: cac thube sulfonamid hodc cic
thude din xuét sulfonamid c6 thé gdy ra phan tmg dic trung, din dén cén thi tam thoi va
glaucom goc déng cép tinh. Trong khi hydroclorothiazid ciing 1a mét sulfonamid, cho dén nay
chi mét vai truong hop riéng biét bi bénh glaucom goc déng cép tinh di duoc ghi nhin véi
hydroclorothiazid. Céc triéu ching bao gdm khai phat giam thi lyc cip tinh hodc dau mét va
thuong xay ra trong vong vai gi¢r dén vai tudn sau khi bit ddu dung thuéc. Bénh glaucom go0c
dbng cép tinh khong duoc didu tri c6 thé dan dén mat thi luc vinh vidn. Viée diéu trj cin ban
1a ngimg udng thube cang nhanh cang t6t. Piéu tri y khoa hodc phu thuat kip thoi ¢o thé cin
dugc xem xét néu ap luc ndi nhan van khong kiém soat dugc. Céc yéu t6 nguy co tién trién
bénh glaucom géc déng cdp tinh c6 thé bao gbm tién st dj ung sulfonamid hodc penicilin
(xem phin Tdc dung khéng mong muon cua rhuoc)

- Lactose: Bénh nhén ¢ van dé vé di truyén hiém gép la khong dung nap duge galactose,
thiéu men lactase hoic khé hép thu glucose-galactose khong duge ding thube nay.
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7/-

- Céc chat mau: Thube nay cé chira mau vang tartrazin, mau erythrosin, mau idacol green co6
thé gay phan tmg di ung.
- Ung thur da khong do hic t6:

Vige tang liéu tich liiy hydroclorothiazid (HCTZ) phoi nhidm dfn dén ting nguy co ung
thu da khong do héc t6 (NMSC) [ung thur té bao ddy (BCC) va ung thu t& bao vay (SCC)] véi
da dugc ghi nhén trong hai nghién ctru dich t& hoc theo thong tin ding ky cuia Hiép hoi Ung
Thu Quéc Gia Pan Mach.

Anh hutng lam tang tinh nhay cam véi 4nh séng ciia HCTZ c6 kha ning 13 mét co ché kha
thi cia NMSC.

Bénh nhin ding HCTZ nén dugc théng bao v& nguy co mic NMSC va khuyén nén thuong
xuyén kiém tra da xem c6 bit ky tén thuong moéi nao khéng va bao cdo kip thoi moi ton
thuong da dang ngd. Nén khuyén bénh nhan sir dung cc bién phép phong ngira c6 thé nhu
han ché tiép xtic v6i anh sang mit trdi va tia UV va trong trudng hop phoi nhiém, cin bao vé
day du dé giam thidu nguy co ung thr da. Tn thuong da dang ngd nén duoc kiém tra kip thoi
c6 kha néng phai sir dung phuong phép kiém tra sinh thiét mé. Viéc sir dung HCTZ ciing c6
thé can phai duoc xem xét lai & nhimg bénh nhén c6 tién sirt NMSC (xem thém phén Tdc
dung khéng mong muén cia thudc).

Si dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bii:
Phuy nit mang thai
- Thube chen thu thé angiotensin Il (AIIRAs):

Khéng nén sir dung AIIRAs trong ba thang diu cua thai ky (xem phan Canh bdo va thdn
trong khi diing thudc). Chéng chi dinh st dung AIIRAs trong thoi ky thir hai va thi ba ctia
thai ky (xem phin Chong chi dinh va Cénh béo va thdn trong khi diing c‘huoc)

Chua c6 bang chimg dich t& hoc vé nguy co gdy quai thai sau khi udng thudc tic ché men
chuyén trong ba thang dau ciia thai ky; tuy nhién khong thé loai trir mot sy gia tang nho vé
nguy co c6 thé xay ra. Méc du khong c¢6 dit liéu dich t& hoc c¢6 kiém soat vé nguy co VOi
thude chen thu thé angiotensin II (AHRAS), nhing nhitng rai ro twong tir ¢6 thé ton tai ddi
voi nhém thude nay. Trir khi vide tiép tuc diéu trj bing ATIRAs dugc coi 1a cAn thiét, bénh
nhin c6 ké hoach mang thai nén lya chon liéu phap diéu trj chéng ting huyét 4p khdc da dugc
chimg minh an toan dé sir dung 1r0ng thal ky. Khi duge chan doan mang thai, nén ngimg diéu
tri bang AIIRAs ngay 1ap tic va néu cin thiét, nén bt diu didu tri bing li¢u phép thay thé.

Diéu tri bang lidu phap ATIRAs trong thoi ky thi hai va thtr ba cla thai ky duge biét 1a gay
doc cho phdi thai (giam chire ning than, it nude 6i, cham phat trién tao xwong so) va nhiém
dge & tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). (xem phan Di# ligu an toan tién lam
sang).

Néu ding thude AIIRAs tir thdi k thir hai cia thai ky trér di, nén siéu am kiém tra chirc
nang than va xwong so.

Iré so sinh c6 me dd dung AIIRAs nén duoc theo doi chit ché chimg ha huyét 4p (xem
phan Chéng chi dinh va Cdnh béo va thén trong khi dimg thudc).

- Hydroclorothiazid:

Chua c6 nhiéu dir liéu vé anh huéng cta hydroclorothiazid trong thoi ky mang thai, dic
bi¢t 1a trong ba thing déu thai ky. Nghién ciru trén dong vat 1a khong ddy du.
Hydroclorothiazid di qua nhau thai. Dua trén co ché tac dung dugc ly cuia hydroclorothiazid,
viée str dung thude trong thoi ky th hai va thir ba cua thai ky 6 thé anh hudng dén tudi mau
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8/-

9/-

phdi — nhau thai va cé thé giy ra cac anh hudng 1én thai nhi va tré so sinh nhu vang da, r6i
loan cén b%lng dién giai va giam tiéu cAu.

Hydroclorothiazid khong nén dung khi c6 phu trong thai ky, ting huyét 4p thai ki hosc
tién san gidt do cé nguy co gdy giam thé tich huyét twong va giam tudi mau nhau thai, ma
khéng c6 tac dung c6 loi trong qua trinh didu tri bénh.

Khéng nén dung hydroclorothiazid cho chimng ting huyét 4p nguyén phat trong thai ky
ngoai trir nhitng trudng hop hiém hoi khong thé didu tri bang phuong phép khac.

Vi Tiphazide c¢6 chira hydroclorothiazid, khuyén cdo khong diing thube trong ba thang dau
thai ky. Bénh nhén c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang liéu phép diéu tri thay thé phu
hop.

Phu nit cho con bid
- Thuébc chen thu thé angiotensin Il (AIIRAs):

Vi khong cé thoéng tin lién quan dén viéc sir dung Tiphazide trong khi cho con bu,
Tiphazide khong duge khuyén céo trong thoi ky cho con bu va nén st dung liéu phap diéu tri
thay thé khac da dugc chimg minh an toan hon, dic biét 1a trong khi nudi tré so sinh hodc
sinh non.

Khong xac dinh dugc irbesartan hoic céc chit chuyén héa ctia né cé bai tiét trong sita me
hay khong.

Dir liéu ¢6 sdn vé duge dong hoc/déc tinh & chudt da cho thiy su bai tiét cia irbesartan
hodc céc chit chuyén héa cta n6 trong sita me (dé biét thém chi tiét xem phan DiF ligu an

toan tién lam sang).
- Hydroclorothiazid:

Hydroclorothiazid duge bai tiét qua sita me v6i lugng nhé. Thiazid & liéu cao gay ting bai
niéu manh cé thé e ché tao sita. Khong nén sir dung Tiphazide trong khi cho con bu. Néu
Tiphazide duge sir dyng trong khi cho con by, nén gitr liéu thap nhét co thé.

Kha ning sinh sdn
- Irbesartan khéng c6 anh huﬁmg dén chirc ning sinh san cia chudt duge diéu tri va con céi
cta ching & mirc liéu 1am xuét hién céc du hiéu doc tinh dau tién trén chudt bd me (xem

phan DiF lidu an roan tién lam sang).

Anh hwéng cita thude 1én kha ning lii xe, vin hinh mdy méc:
Dua trén céc dic tinh duge lyc hoc, Tiphazide khémg anh hudng dén kha ning l4i xe va van

hanh may méc. Khi l4i xe hodic van hanh may méc, cin lwu ¥ ring choéng mét hodc mét moi @di khi
c6 thé xay ra trong qua trinh diéu tri tang huyét 4ap.

Twong tic, twong ky ciia thudc:

- Cdc thuoc chéng tang huyét dp khde: the dung chéng ting huyét ép cua Tiphazide c¢6 thé
duge tang 1én khi st dung ddng thdi céc thude chéng ting huyét 4p khéc. Irbesartan va
hydroclorothiazid (véi lidu dén 300 mg irbesartan/25 mg hydroclorothiazid) d& duoc sir dyng
an toan véi cac thude chéng tang huyét ap khéac bao gom thubc chen kénh canxi va thubc
chen beta adrenergic. Viéc diéu trj trude béng thubc loi tidu lidu cao c6 thé din dén suy giam
thé tich dich va cé nguy co ha huyét 4p khi bit diu didu tri bang irbesartan c6 hodc khong c6
kém thude loi tidu thiazid trir khi sur suy giam thé tich dich da duoc didu trj trude (xem phén
Canh bdo va than trong khi dimg thuéc).

- Cdc thuéc chira aliskiren hodic cdc thudc tec ché men chuyén: dit liéu thir nghiém 1am sang
cho thdy ring sy e ché kép h¢ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua viéc sir dung

e b nd 0 Waa

FTsy



https://trungtamthuoc.com/

két hop v6i cc thude wre ché men chuyén, thube chen thu thé angiotensin 11 hoc aliskiren c6
lién quan dén tin sd cao hon céc téc dung khéng mong mubn nhw ha huyét ap, tang kali huyét
va giam chirc nang thén (bao gdm ca suy than cép) so véi viée chi sir dung duy nhét tic nhan
RAAS (xem phén Chéng chi dinh, Canh bdo va than trong khi dimg thuéc va Ddc tinh duoc
luc hoc).
- Lithi: sy tang thuén nghich ndng d6 trong huyét thanh va doc tinh ctia lithi da duoc bdo cdo
khi ding déng thi lithi véi thube e ché men chuyén angiotensin. Cho dén nay anh huéng
tuong tr rat hiém khi duoe bao cdo véi irbesartan. Ngoai ra, d§ thanh thai qua than cta lithi
bi gidam khi dung thiazid nén nguy co nhiém déc lithi c6 thé ting 1én khi dung Tiphazide. Do
d6, viéc két hop gitta lithi va Tiphazide khong dugc khuyén cdo (xem phan Canh bdo vé thin
trong khi diimg thudc). Néu thuc su cn thiét phai dung phdi hop, nén theo dai cin than ndng
d6 lithi trong huyét thanh.
- Cdc thubc dnh huéng dén kali: tic dong gdy mét kali ctia hydroclorothiazid bi suy giam do
tac dong giir kali cua irbesartan. Tuy nhién, tdc dong nay ctia hydroclorothiazid déi véi kali
huyét thanh s& ting manh khi ding phéi hop céc thubce gdy mét kali va ha kali huyét (vi du
nhu thude loi tiéu thai kali, thube nhuén trang, amphotericin, carbenoxolon, natri penicilin
G). Nguoc lai, dva trén kinh nghiém ding cac thudc gay suy giam hé renin - angiotensin, st
dung ddng thoi thude loi tiéu giir kali, chat bd sung kali, mudi thay thé c6 chtra kali hodc cac
thudc khéc lam tang nong do kali huyét (vi du nhu natri heparin) ¢6 thé din dén tdng kali
huyét thanh. Can theo d&i chat ché kali huyét & bénh nhéan c6 nguy co (xem phan Cdnh bdo
va than trong khi dimng thuéc).
- Cdc thudc bi anh huéng bsi réi loan kali huyét: nén theo ddi dinh ky kali huyét khi ding
dong thoi Tiphazide v6i céc thubc bi anh hudng bai rdi loan kali huyét (vi du nhu cac
glycosid digitalis, thudc chéng loan nhip).
- Thuéc chong viém khong steroid: khi thude chen thu thé angiotensin 11 duoc ding ddng
thoi voi thude chbng viém khong steroid (vi du nhu thudc tre ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va NSAIDs khong chon loc) c6 thé gay suy giam tc dyng chong
tang huyét ap.

Ciing nhu céc thude tre ché men chuyén, sir dung dong thoi thude chen thy thé angiotensin
II va NSAIDs c6 thé d4n dén tang nguy co lam suy giam chirc nﬁng than, bao gdm c6 thé suy
thén cdp, va ting kali huyét, dic biét & nhitng bénh nhan cé tién st chic nﬁng than kém., Su
két hop nén dugc thue hién mét cach than trong, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Nén cung cap
di nude cho bénh nhin va xem xét theo déi chire niing than sau khi bat diu didu tri dong thoi,
va dinh ky sau d6.
- Cdc théng tin khdc vé twong tdc ctia irbesarian: trong cac nghién ctru 1am sang, duge dong
hoc ctia irbesartan khéng bi anh huéng boi hydroclorothiazid. Irbesartan duge chuyén hoa
chii yéu boi CYP2C9 va gidng héa bing qué trinh glucoronid héa. Khéng quan st thiy twong
tdc ¢6 y nghia vé duge dong hoc hoic duge lyc hoc khi irbesartan dugc phdi hop voi
warfarin, mét thuée duoc chuyén héa bai CYP2CY. Téc dung ctia cac chat gdy cam imng
CYP2C9 nhu rifampicin dbi véi duoc dong hoc cua irbesartan chua duoc danh gia. Duoc
dong hoc cuia digoxin khong bi thay dbi khi ding phdi hop véi irbesartan.
- Cdc thong tin khdc vé twong tdc cia hydroclorothiazid: khi ding ddng thoi, cac san phdm
thude sau dy c6 thé tuong tac véi cée thube loi tiéu thiazid:

+ Ruou. c6 thé xay ra ha huyét ap thé dimg;
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+ Cdc thubc tri ddi thdo duong (cdc thube dwong udng va insulin): c6 thé can phai diéu
chinh li¢u cia thudc trj d4i thdo duong (xem phdn Cdnh bdo va thin trong khi ding
thuéc);

+ Cde nhya trao déi ion colestyramin va colestipol: sy hap thu hydroclorothiazid bi suy
yéu khi c6 mt ctia nhya trao ddi anion. Tiphazide nén dugc ding it nhit mot gidr truée
ho#c bén gir sau khi ding céc loai thube nay;

+ Cdc corticosteroid, ACTH: gy mét c4c chit dién gidi, ddc biét ha kali huyét c6 thé ting
lén;

+ Glywsrd digitalis: thiazid gdy ha kali huyét hodc ha magnesi huyét lam ting nguy co
khoi phat rdi loan nhip tim do digitalis (xem phan Cdnh bdo va thdn trong khi diing thuéc);

+ Cdc thude chéng viem khong steroid: st dung thudc chéng viém khéng steroid c6 thé
lam giam tac dung loi tiéu, loi tiéu thai natri va gidm tic dung chéng ting huyét ap cua
thudc loi tiéu thiazid & mot sb bénh nhén;

+ Cdc amin vdn mach (vi dy noradrenalin): tic dung ciia cdc amin van mach cé thé bi
gidm, nhung khong can thiét phai ngimg sir dung chiing;

+ Cdc thudc gidn co vén khong khir cwc (vi dy tubocurarin): tic dung ctia thubc gidin co
van khong khir cyc ¢6 thé duge ting cudn g bai hydroclorothiazid;

+ Cdc thubdc tri bénh gout: viée diéu chinh lidu thudc tri bénh gout c6 thé can thiét vi
hydroclorothiazid c6 thé lam ting ndng d¢ acid uric trong huyét thanh. C6 thé ting lidu
probenecid hodc sulfinpyrazon khi can. Phéi hop véi thude loi tidu thiazid ¢6 thé 1am ting

ty 1¢ di Umg véi allopurinol;
+ Cdc mudi canxi: thube loi tiéu thiazid c6 thé lam ting ndng do canxi trong huyét thanh
do lam giam bai tiét. Néu phai dung bd sung canxi hogc sir dung cac thude giit canxi (vi du
nhu li¢u phap vitamin D), ndng d9 canxi huyét thanh can duoc theo dai va didu chinh lidu
canxi cho phu hop;
+ Carbamazepin: dung dong thoi carbamazepin va hydroclorothiazid c6 lién quan dén
nguy co xay ra tri¢u chirng giam natri huyet Cén theo dbi cac chét dién giai trong qua trinh
sir dung dong thoi. Néu c6 thé, nén sir dung mdt loai thubc loi tiéu khéc:
+ Cdc tuwong tdc khdc: tac dong lam ting dudng huyét ctia thude chen beta va diazoxid c6
thé duoc tang cudng boi thiazid. Cac thude khang cholinergic (vi du atropin, beperiden) ¢6
thé 1am téng sinh kha dung cta thude lgi tiéu loai thiazid béng cach giam nhu déng duong
tiéu hoa va tbe do lam rong da day. Thiazid c6 thé 1am tang nguy co tac dung khong mong
mubn gay ra boi amantadin. Thiazid ¢6 thé 1am giam sy bai tiét qua thin ctia c4c thube gy
doc tinh trén té bao (vi dy cyclophosphamid, methotrexat) va ting tdc dong (rc ché tay
Xurong.
10/- Tdc dung khong mong mudn ciia thude:
Phéi hop irbesartan/hydroclorothiazid
Trong s& 898 bénh nhan tang huyét ap da ubng céc lidu lwong khac nhau ctia dang phbi hop
irbesartan/hydroclorothiazid (tir: 37,5 mg/6,25 mg dén 300 mg/25 mg) trong cac thir nghiém gia
duge c6 kiém soat, 29,5% bénh nhén gdp tac dung khéng mong mudn (ADRs). Céc bdo cdo pho
bién nhat vé ADRs 1a chéng mat (5,6%), mét méi (4,9%), budn nén/ndn (1,8%) va tiéu bat thuomg
(1,4%). Ngoai ra, su gia ting nito uré huyét (BUN) (2,3%), creatin kinase (1,7%) va creatinin
(1,1%) cling thudng duge quan sat thiy trong cac thir nghiém.
Bang 1 dua ra cac tac dung khong mong mu6n quan sét duoc tir bao cdo ty phat va trong cac
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thir nghiém gia duge cé kiém soat.
Tan suét cta cac phan tng bat loi dugc liét ké duéi day duge xac dinh theo quy udce sau: rat
pho bién (> 1/10); phd bién (> 1/100 dén < 1/10); khong phd bién (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém
g4p (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gdp (< 1/10.000). Trong mai nhém tin s6, cdc tac dung
khéng mong mudn duge trinh bay theo thir tir giam din mirc dd nghiém trong.
dng 1: Phan tmg bét lgi quan sét duoc trong cac thir nghiém gia duge c6 kiém soat va bao

cdo tir phat
% fosk T#ng nito uré huyét (BUN), creatinin|
Phoé bién . Lo
Giai doan nghién ciru: va creatin kinase
Khéng pho bién |Giam kali huyét va natri huyét
. . ... [Ngét, ha huyét &p, nhip tim nhanh,
R6i loan tim mach: Khong phé bién [ o> "¢ NUYEL @p, Mp
phil
Phd bién Chong mat
R6i loan hé than kinh: Khéng phd bién [Chéng mat thé dimg
Khong biét  [Pau dau
Roi loan tai va tai trong: Khong biét  |U tai

Roi loan ho hdp, long nguc va ftrung

2 Khéng biét [Ho khan
thl:

Pho bién Budn nén/ndn

Réi loan hé tiéu héa: Khéng phé bién [Tidu chay

Khong biét  [Khé tidu, loan vi gidc

Pho bién  [Tiéu bat thuong

Suy giam chic ning thin bao gbém
cac truong hop phén Iap suy than &
Khong biét  [bénh nhan c6 nguy co (xem phan
Cdnh bdo va thdn trong khi dimg
rhutfc)

Réi loan thdn va tiét niéu:

Khéng phd bién [Sung t chi

Réi loan co xwong va mé lién két: — . :
Khong biét  [Pau khdp, dau co

Roi loan chuyén héa va dinh dutng:| Khong biét [Ting kali huyét

R6i loan mach mdu: Khéng phé bién [Dé bung (mit)
Roi loan toan than va tai noi din g
‘. ' ¥ Phébién  |Mét mei
thuoc:
c > Cac trudng h an i ma
Roi loan hé mién dich: Khéng biét <rrinaag hog: phin dhog, Hiek ko

nhu phit mach, phat ban, ndi mé day
Khéng phd bién [Vang da
Khong biét  [Viém gan, chirc niing gan bét thuomg

RoI logn gan mat:

R&i loan chirc nang sinh duc, thay doi

Roi logn hé sinh san va tuyén vii: | Khong phd bién £
lham muoén tinh duc

Cc thong tin khdc vé cdc thanh phan don chdt: ngodi cée thc dung khong mong mudn duroc
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li¢t ké & trén cho thanh pham thudc phdi hop, cac tac dung khong mong mudn khac duoc bao cao
truede ddy clia mot trong nhitng thanh phan don chét c6 thé 1a cac tac dung khéng mong muon tiém
én cua Tiphazide. Bang 2 va 3 duéi ddy néu chi tiét c4c tac dung khéng mong mudn dugc ghi nhin

v6i céc thanh phan don chét cua Tiphazide.

Bing 2: Céc téc dung khong mong mubn duge ghi nhén khi sir dung irbesartan riéng 1¢
Roi logn mdu va hé bach huyé}: Khéng biét [Giam tiéu cau
Roi logn todn thén va tai noi Khéng pho ‘D
\ p = au nguc
dung thuoc bién
Roi loan hé mién dich: Khong biét  [Phan ting phan vé bao gdm séc phan vé

riéng 18

Bang 3: Cac tac dung khong mong muén duoc ghi nhén khi sir dung hydroclorothiazid

Giai dogn nghién ciru:

Khéng biét

Mat cén bang dién gidi (bao gdbm giam kali
huyét va giam natri huyét, xem phin Canh
bdo va thdn trong khi dimg thudc), tang acid
uric huyét, glucose niéu, ting duomg huyét,
ting cholesterol va triglycerid

Réi loan tim mach:

Khong biét

Loan nhip tim

Thiéu mdu bat san, suy tiy xwong, giam

R6i logn mdu va hé bach huyét: Khéng biét [bach cu trung tinh/mét bach ciu hat, thidu
mau tan huyét, giam bach cAu, gidm tiéu cu
Roi loan hé than kinh: Khong biét |Chéng mat, dj cam, mé sang, bdn chdn
Giédm thi luc tam thoi, chimg thdy sic vang,
Réi loan mit: Khong biét |can thi cdp tinh va bénh glaucom goc dong
cap tinh thi phat
- !oa:i he g, Wng#gwe v Khong biét [Suy ho hip (bao gdm viém phdi va phit phéi)
(rung that:
Viém tuy, biéng an, tiéu chay, tdo bén, kich
R6i logn hé tiéu héa: Khong biét fimg da day, viém tuyén nudc bot, mat ngon

miéng

Roi loan than va tiét ni¢u:

Khéng biét

Viém than k&, r6i loan chirc nang than

- - 4 A L] A x = ® A
Phan mg phan vé, hoai tir biéu bi, nhiém doc
viém mach hoai tir (viém mach, viém mach

diing thube

R6i logn da va mé dudi da: Khong biét |mau da), phéan g giéng lupus ban do, lupus
ban d6 tai phat, phdn Ung nhay cam &nh
sang, phat ban, n6i mé day

Réi loan co xuong va mé lien . . , ;

s ' z Khong biét [Yeéu co, co thit co bip

Roi loan mach mau: Khéng biét [Ha huyét 4p thé dimg

R6i logn todn thn va tai noi .

- @M Khong bigt [Sét
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